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SOLN[R]

HCO, 11 mmol/L | pH 6.834 @37°C
Na* 135.5 mmol/L | H* 146.55  nmol/L
K* 4.0 mmol/L | Na* 77.0  mmol/L
Cl- 108.0 mmol/L | K* 10.0 mmol/L
iCa 1.04 mmol/L | iCa 1.92  mmol/L
iCa 416 mg/dL |iCa 7.68 mg/dL
iMg 0.50 mmol/L | iMg 1.50 mmol/L

iMg
Glu

1.22
80

mg/dL
mg/dL

iMg
tHb

3.63
15.2

mg/dL
g/dL

Glu 4.44 mmol/L | tHb 152 g/L
Lac 2.0 mmol/L | tHb 9.4 mmol/L
Lac 17.8 mg/dL

BUN
BUN

10
3.6
1.0

0.09
88.4

mg/dL
mmol/L
Creat mg/dL
Creat mmol/L

Creat umol/L

22 mmol/L | pH

H*

7.354 @ 37°C
69.0 mmol/L 44.26 nmol/L
200 mg/dL
11.10 mmol/L
10.0 mmol/L
89.0 mg/dL
50 mg/dL

17.9 mmol/L

Creat 5.0 mg/dL
Creat 0.44 mmol/L
Creat 442 pmol/L

PO, 1062 mmHg |KCI | 2 mollL

2

PO, 14.12 kPa

2

WASTE
CONTAINER

G

Description
The Cariridge contains the following aqueous solutions within individual bags: 5 Calibrators
(Calibrator A, B, C, D, and F), Reforence Solution, and a flexible waste bag. Each bag
includes a fitment vith a septum, The oxposed bag fitments are arranged in a line alang the
rear of the cartridge box. The septa are pierced during the insertion of the cartridge into the
analyzer. A charge kit consisting of 2 syringes fillod vith ereatinine selution is included for
cartridge activation prior to installation,

Intended Use

For the quantitative dnmvmxnalmn of Na*, K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (Urea). Glucose, Lactate,
Creatinine, pH, PCO,, FO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O,Hb, COHb, MotHb, HHb, and tBil* in
hurman blood using the Stat Profila Prime Plus Analyzar.

Methodology
Rofer to Stat Profile Prime Plus Analyzer Instructions For Use Manual for Methodologies
and Principles.

Composition
The calibrators are aqueous salt solutians containing analytes at conc
the table above. Galibrator B also contains dye. Contain n: i
howaver, good laboratory practice should be follovied during the handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

irations listed in

Warnings and Cautions

Intonded for in vitro diagnostic use.

Refer to the Stat Profilo Prime Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complote
directions. Follow standard practices required for handling laboratory reagents. Discard
Cartridge in accordance with local guidelines.

Waste Bag Contains Preservative (eye, skin, and respiratory irritant).

Storage
Stare at 15 - 30°C. Expiration date is printed on the Calibrator Cartridge.

Directions For Use
Activation of Cartridge
Cal Aand Cal C must be charged with creatinine syringe prior to installation of the Calibrator
Cartridge. The two syringes are labeled and color coded to correspond to the fitments on the
carton for Cal Aand Cal C.

1. Hold the syringe with tip sido down and remove protoctive cap.
Attach one of the enclosed needle assemblies to the syringe. Remove the protective
cover from the needlo.
Match the color and label of the syringe to the appropriato fi flmcnl and insert needlo.
Slowdy depross syringe plunger until the contents ara dispen:
DO NOT PULL BACK ON THE PLUNGER TO FLUSH GONTENTS OF SYRINGE.
Remove needle/syringe assembly from fitmont and discard in an appropriate sharps
container.
Repeat Steps 1-5 for the next Cal,
Mix Cartridge well by gently shaking for 1 minute.
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Refer to the Stat Profile Prima Plus Analyzer Instructions for Use Manual for complete
directions. Calibrator Cartridge must be inverted gently several times to thoroughly mix
contents. Cartridge is ready for use..

*Not available in the USA of for Point-of-Care/Near-Patient Testing use.

Traceability of Standards
Analytes traced to NIST Standard Reference Materials vharover possible.
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Made in USA

Beschreibung

Die Kassofte enthilt dio folgenden wissrigon Lisungen n individuslon Bautol: Finf
Kalibriormittel (Calibrator A, B, C. D und F), Referenzlgsung sovic einen Abfallboutol. Jeder Beutel
weist einen Anschluss mit Soptum auf. o froiliogenden Boutolanschliisse sind in einer Linio

an der Rut:ksulle des Kassettongehiiuses atsgorichlet. D Sepda wordan beim Elnsatzon dor
Kassatte in d efullsatz, der aus zwei mil einer
Kiaalininlssung getdilen Spritzon besteht, dian zur Akiioren dor Kassotta vor det Instaliation.

Verwendungszweck

Zur quantitativen Bestimmung von Na*, K*, CI',iCa, iMg. BUN (Harnstoff), Glukose, Lactat,
Kroalinin, pH, PCO,, PO,, SO,%, Hct, {Hb, HbF, O.Hb, COHb, MetHb, HHb und tEil* im
monschlichon Blut gnter Vorvandung dos Stat Praflo Primo Flus Analysagorats.

Verfahrensweise
Die Verfahrensweise und -prinzipien sind dem Anleitungshandbuch fir das Stat Profile Prime
Plus Analysegerat zu entnehmen.

Zusammensetzun,
Dio Kalibriormittel sind wassrige Salzlssungen, dic Analyten in den in dor obigon Tabello
aufgefihrten Konzontrationen enthalten. Calibrator B enthalt zudem auch einon Farbstoff. Sie
sind frei von Bestandteilen menschlichen Ursprungs, jedoch sind bei der Handhabung dieser
Stoffe gute Laborpraktiken zu bofolgen. (REF. NCCLS DOKUMENT M28-T2).

und i
Zum Gebrauch bai der In-vitro-Diagnose bestimmt.
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MeBoSoAoyia
Avarpigie 1o EyyeipiSio 08nyiisv Xpiiong 1ng ouaxeuric avahuang Stat Profile Prime Plus yia 1ig
peBoBokoyies Kal Tig apxis.
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O1 BuBjiovopntés zivar uanikg SlaAipara ahdiwy 1a oTroia TEPIEYOUY avaAUSHEVES OUBIES GE
GUyKevTpGIGEIS oy avapipovial ooV Tapandye Tivaka, O Badjiovopnirs B epiéxel emiang
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EpyagmpIaks Tk Katd m Xprion Téroiwy vhK@Y. (AP ANAG, EFTPAOOY NCCLS M28-T2).

Xprion in vilro.
Avarpttre oo nyup.am Qdnyiisv Xpriong 1ng ouakeuiig avihuang Stat Profile Prime Plus yia mAdpeig
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sind dem fiir das Stat Profile Prime Plus ﬂpunlﬁonomcu; Kal MpopUAGEeIS:
Analysegeréit zu eninehmen. Die Gblicho iso fiir die von L i
ist 2u bofolgen, Die Kalibrierkassette st im Einklang mit értlichen Richtlinien zu ontsorgon,
enthalt ein (Reizstoff fir Augen, Haut und Atemwege).
10
Lagerung
Boi 15-30 °C lager. Das ist auf der aGoTnpa).

Gebrauchsanweisung
Aktivieren der Kassetto
Vor Installation der Kalibriorkassette sind Cal A und Cal C mittels Kreatininspritze zu befillon. Dia
beiden Spritzon sind den Anschliissen am Behalter fiir Kal A und Kal C entsprechend beschriftot
und farblich gekennzeichnot.

1. Dic Spritze mit dor Spitze nach unten gerichtot halton und dic Schutzkappe ontfornon.
Eine der beiliegenden Nadelvorrichtungen an der Spritze anbringen. Schutzkappe von
dor Nadel abnehmen.
Dic Spritze am Anschluss mit glmchol farblichor Kennzsichnung und Beschriftung
ansetzen und die Nadel cinfihron.
. Unter langsamem Driicken des Kolbens don Inhalt komplott injizieran,
DEN KOLBEN NICHT ZUM SPULEN DES SPRITZENINHALTS ZURUCKZIEHEN.
Die Spritze samt Nadel aus dem Anschluss entfernen und in einem goeigneten Sharps-
Behilter ontsorgan.
Dio Schritte 1-5 fir das nichste Kalibriermittel wiedorholen.
Zum guten Durchmischen dic Kassette eine Minule lang vorsichtig schiitteln,
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fir das Stat Profile Prime
Mischen mehrmals

i sind dem
Plus atzu Die ist zum
vorsichtig zu wenden. Die Kassette ist gebrauchsboreit.

“Nicht erhaltlich in don USA oder zur Verwandung in einer Point-of-Cara-Umgebung/bei
patientennahen Tests.

Riickfiihrbarkeit der Standards
Die Analyte sind soweit méglich auf

des NIST

www.novabiomedical.com
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Descripcién

El cartucho contieno las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas individuales: 5 calibradores
(Calibradores A, B, C, D y ), solucién de reforencia y una bolsa flexiblo para desochos. Cada bolsa
incluye un montaje con un septo. Los montajes do bolsa oxpusstos estan dispuestos en linca a lo largo
dol lada posterior de la caja del cartucho. Los septos so perforan durante la insorcién del cartucho en el
analizador. Se incluye un kit de carga compuesto por dos joringas llenas do solucién de croatinina para
activar el cartucho antos do la instalacién.

Uso indicado
Para la detorminacién cuantitativa de Na, K, Cl-, iCa, iMg, BUN (urea). glucosa, lactato, creatinina,

§ %, Het, tHb, HbF*, O, Hh COHI’ MotHb HHb y tBil* en sangre humana usando el
analizador Stat Profilo Prime Plus.

Metodologia
Para conocer la motodologfa y los principios de prusba, consulte of Manual do instrucciones do uso del
analizador Stat Profile Prime Plus.

Composicién

Los calibradores son soluciones salinas acuosas que contienen analitos en las concentraciones indicadas
en la tabla anterior. El calibrador B también contione colorante. No contienen ninguna sustancia do origen
humano; sin embargo, deben cumplirse las buenas pracicas de laboratorio al manipular estos materiales.
(REF. DOCUMENTO NCCLS M28-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagnéstico in vitro.

Para conocer las instrucciones completas, consulte ef Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. Siga las normas estandar requoridas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.
Dosache el cartucho do acuerdo con las normas localos.

La bolsa para desechos contiene conservante (pucde irritar los ojos, la piel y el sistoma respiratorio).

Almacenamiento
Conservar a 15-30°C. La fecha de vencimiento esté impresa on el cartucho de calibrador.

Instrucciones de uso

Activacion del cartucho

Cal Ay Cal C deben cargarse con la joringa do creatinina antes de la instalacién del cartucho do
calibrador. Las dos jeringas ostin rotuladas y codificadas por color para que coincidan con los montajes
del cartén para Cal Ay Cal C.

Sostenga la jeringa con el lado de la punta hacia abajo y quite la cubierta protectora,

Conecte uno de los conjuntos de aguja incluidos a la jeringa. Quite la cubiorta protactora de la
aguja.

Haga coincidir el color y ol rétulo do la jeringa con el montaje apropiado ¢ inserte la aguja.
Empuje lantamente el smbolo de fa jeringa hasta que el contenido se haya dispensado.

NO TIRE DEL EMBOLO PARA PURGAR EL CONTENIDO DE LA JERINGA.

Quite ol confunlo do a agujafatings dol montajo y deséchelo on un recipiente para productos
cortantes y punzantos adec

Repita las pasos 1.5 para el siguienta Cal.

Mezcle bien el cartucho sacudiende suavemente durante 1 minuto.

o all
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Para conocer las instruccionos complotas, consulte el Manual de instrucciones de uso del analizador Stat
Profile Prime Plus. El cartucho de calibrador debe darse vuelta suavemente varias veces para mezclar
bien el contenido. El cartucho estd listo para usar.

“No dispenible en EE. UU. o para uso en pruebas en punto de atencion del pacionte.

Cumplimiento de normas
Analitos trazables a los materiales de referencia estandar do NIST siempre que sea posible.

Descrigao

O cartucho contém as soguintes selugdes aquosas dentro de sacos individuais: § calibradares (calibrador
A.B, C, D e F), solugao de referéncia ¢ um saco flexivel de efluentes. Cada saco inclui um dispositivo

de ligagao com um septo. Os disposilives do ligagao acessivais do saco ostao dispostos em linha, ao
longo da parte do trés da caixa do cartucho. Os septos sao perfurados durante a insergao do cartucho no
analisador. € incluido um kit de carga constituido por 2 seringas cheias de solugao de creatinina, para a
ativagao do cartucho antes da instalagao.

Utilizagio prevista

Dolnlmmnwo quanmauva do Na*,K*, CI-, iCa, iMg, BUN (uroia), alicose, lactato, croatinina, pH, pCO,,
S0,%, ib, HbF*, O, Hb COHh Manb HHb e TBil* em sangue humano usando o anallsadoy

B Prohi Frma Plus,

Metodologia
Consulte o Manual de instrugdes de ulilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter
metodologias e principios de andlise.

Composigao

Os calibradores sao solugdes salinas aquosas que contém analitos nas concentragdes listadas na tabela
acima. O calibrador B também contém corante. Nao contém constituintes de origem humana, no entanto,
boas praticas de laboratério devem ser seguidas durante o manuseio desses materiais. (REF. NCCLS
DOCUMENT M29-T2).

Adverténcias e Precaugdes

Indicado para utilizagao em diagnésticos in vitro.

Consulte 0 Manual de instrugées do utiizagao do Analisador Stat F'm(vle ano Plus para obter
complotas. Siga as préticas padrio indicadas para o cagentos do labarat
o cartucho segundo as diretrizes locais.

0 saco de efluentes contém conservante (iritante para os olhos, pele e vias respiratorias).

struggos
Elimino

Armazenamento
Armazenar a 15 - 30 °C. O prazo de validade esté inscrito no cartucho de calibrador,

Instrugdes de utilizagio

Ativagio do cartucho

Os calibradores A G tam de ser carregados com a seringa do creatinina antos da instalagao do cartucho
de calibrador. As duas seringas esto oliquotadas e possuem cadigos de cor que correspondem aos
dispositivos de ligagao da caixa para o Cal Ac Cal C.

ogure a seringa com a ponta para baixo e relire a capa de protagao.

. Fixe um dos conjuntos do agulha incluses 4 seringa. Remova a cobertura de protegao da

o

Faga corresponder a cor e etiqueta da seringa com o dispositivo de ligagao adequado e introduza
aagulha.

Prossiona lontaments o dmbolo da seringa até o conteddo ser totalmente administrado.

NAO PUXE O EMBOLO PARA LAVAR O CONTEUDO DA SERINGA.

Retirs o conjunto da agulha/seringa do dispositivo de ligagao e elimine-o num contentor
adequado para objetos cortantes.

Repita as etapas 1-5 para o calibrador seguinte.

Misture bem o cartucho, agitando cuidadosamente durante 1 minuto.

©»
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Consulte o Manual de instrugges de utilizagao do Analisador Stat Profile Prime Plus para obter instrugaes
complotas. O cartucho do calibrador tem de ser cuidadosamente invertido varias vezes para misturar
muito bem o conteddo, O cartucho encontra-se pronto a usar.

*Nao disponivel nos EUA ou para uso em testes no local de atendimento/préximo ao paciente.

Rastreabilidade dos padrées
Analitos referenciados nos Materiais de Referéncia da Norma NIST sempre que possivel.

]
A—b

di,ﬂﬂ'zﬂ)l(/7‘;11?0)7)(3?:21:‘7\1’(\4‘23‘ F4l)TL—2 SHB(Fr)TL—2

A,B.C.D.F) JREZE, T /7‘“1@“41’*74 YAV DBYET @I/ (Y

77«’/}‘)‘/#&‘ 7J ATOET, FIFEEADH— ) JEa
ICREERA AL EN |/7'~7‘ VERE: Vﬂ K21i§0)/‘)“/7f>“:t{%7—+—~)4’—‘7’~1}‘7\9’( PR3

H“Id)h I‘U'/) i.'lﬂ)/’ BILEHLET.

fEEEs

Stat Profilo Prime Plus 534738 # FiL /& M MNa* K*, Cl-.iCa, iMg, BUN (&), 1L I—Z. 9L,
SLTF =/ pH, PCO,, FO,. S0, %. Het.tHb, HbF*, O,Hb, COHb. MetHb, HHb. tBil' DEMAEEH Y.

3§§75““J:Urxmlaw((: Stat Profile Prime Plus 475 BOMBBEEREBHLTILEL,

i

FUTL -5, hlﬁﬂ&%ﬂ’éll:fﬁﬁh!&ﬁ*hf BETE
BATWEY, b MR SUELAD ﬂbd}‘ﬂl’é&?tﬂ&
RS TIEE L, (B xh Nchs DOCUMENT M29-T2}e

BELLUEREOEE

GBRABHETT,

BT m\-ux Stat Profile ann Plus PHAEORBHEBREBHELTLEV BAREORY
RUNTE. IR TLIER LY, Jl‘}!ad)b*(l‘?(/ﬁﬁ‘)?tl Ry TEBRLTEEL,
Bl o7 td&&?‘ﬁdb Sti’l’lh‘i?(ﬁ AR ERENDRBELSSYET).

RE
15~30°C TEREL TR TV RAEIARIE F+ U 7L —
fﬁﬁiﬁ‘ﬁ

BH— My ATEBIENTVEY,

)
Cau\tCalCls Farl) T —R A~y FORBANCILTF =)
BEFGVET,2 [BOVYUTVITIE CalA & Cal CDH— le:m?»mk;‘/HJ‘:.S?‘%%/\M;?J?*
T hb\{u&hTL‘E?
1. ﬁ?&“ﬂ’é?h.l.,‘(/’}‘ EDNG REF vy TR
2 IE;_‘«J‘T._ —FLT7erTIm ﬂ”é/’)//l-.ﬂk‘)ﬁ-fa?. Z—FIVHSREF vy TEIUN
3. '/‘)7‘/17)%2:5’\”«%’ 01&7—( r)(/Hc #:t’( FIVEBALEY,
4. AEGLSZINDET, vEDSC THET VI IORERET TV
7?5&&6‘«.77/‘ v’éﬁ@ﬁl&l’fﬁ &L\T(T’
5. Al‘_jb/ I _’t/7Jg7('/F;/!‘i)“:ﬂx‘)%hﬁﬂf GEAINERICERLE
6. A 1~
7. H)//tt 153!!9]»9(’}&:&#(,.&(12“[2’(1"’\'&\

Maif;,a;r T DUVT i, Stat Profile Prime Plus %347 Mmmwmﬁ EBRHLTLEI L F v T —F
A=y TIE WU EHEREL. AR ER2ITRETY ETT.CTH— Ry IRERER
GHENET,

RELEHA DM AT T TRy RS FRRE

it
SIS 'Jﬁif BEU leT BRBHICL—AENTVET.

IBTEELA.

Description

La cartouche contiont les solufians aquouses suivantes dans des sacs individuels : 5 calibratours
(calibrateur A, B, C, D et F), solution de référence et un sac & déchets souple. Chaque sac comprend un
accessaire avec une cloison. Les accessires de sac exposés sont disposés en ligne le long de larrisre
de la bofto do cartouche. Les cloisons sont porcdes lors do linsertion de la cartouche dans lanalysour.
Un kit de charge comprenant 2 soringues remplies de solution do créatinine est inclus pour Iactivation
de la cartouche avant linstallation.

Utilisation prévue

Pour la détermination quanh!allvn de Na*,K*, Cl-, iCa, iMg,BUN (urée), glucose, lactate, créatinine. pH,
b, HbF*, 0 Hb, COHb MetHb, HHb et Bil* dans le sang humain 4 l'aide de

Fanalyseuf Stat’ Profil Prime Plus.

Méthodologie
Voir lo manuel d'uilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour les méthodologies et les principes.

Composition

Les calibratours sont des solutions aqueuses salinos contenant des analytos aux concentrations
indiquées dans le tabloau ci-dessus. Le calibratour B contient également un colorant. Ne contient aucun
constituant dorigine humaine ; cependant, de bonnes pratiques de laboratoire doivent dtre appliquées
pour la manipulation do cos matériaux. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Avertissements et mises en garde

Pour usage diagnostique in vitro.

Voir le manuel duilisation de Ianalyseur Stat Prafilo Prime Plus pour obtenir des instructions
complétes. Suivre los pratiques standard requises pour la manipulation dos réactifs do laboratoire. Jeter
la cartouche conformément aux directives locales.

Le sac a déchets contient un agent conservateur (iritant pour les yeu, la peau et les voies respiratoires).

Stockage
Stocker entra15 ot 30 °C. La date do péremption ostimprimée sur la cartouche de calibrateurs.

Mode d'emploi
Activation de la cartouche
Le Cal Aatlo Cal C doivent 3tre chargés avec los setingues do créatinine avant linstallation do la
cartouche de calibratours. Les 2 seringues sont étiquetées et coddes par coulour pour correspondre aux
accessoires sur la bofte pour Cal At Cal C.

1. Tenir la seringue avee la pointe vers lo bas et enlever lo capuchon de protection.
Fixer Fun des ensemblos daiguillo inclus  la soringue. Retirer lo couverclo de protection do
Taiguillo.
Faire correspondre la couleur et I'stiquette de la seringue avec 'accessoire approprié ot insérer
Taiguillo.
Enfoncer lentement lo piston de la seringue jusqu'a ce que le contenu soit déchargs. NE PAS
TIRER LE PISTON EN ARRIERE POUR RINCER LE CONTENU DE LA SERINGUE.
Ratiror I'ensomble aiguille/seringue do Iaccassoire ot le jater dans un récipient appropris.
Répéter los étapos 14 5 pour le calibratour suivant.
Mélanger la cartouche en la secouant délicatement pondant 1 minute.

LRSI

N

Voir le manuel d'utilisation de I'analyseur Stat Profile Prime Plus pour obtenir des instructions
complates. La cartouche de calibrateurs doit 8lre retournée doucement plusieurs fois pour bien
mélanger lo contenu. La cartouche est préte & &tre utiliséo.

“Non disponible aux Etats-Unis ni pour les points d'intervention/analyses délocalisées.
Tragabilité des étalons.

Les substances & analyser sont tracées selon les mat
mesure du possible.

D)

ux de référence étalons de NIST dans la

Ismertetés
Apatrona knvelkezo vizes oldatokat tartalmazza killon tasakokban: 5 kalibrator (A, B,C, D és F
Kalibrator). 65 ogy rugalmas Mindegyik tasak tartalmaz ogy valaszfallal

ollatott szereléket. A szabadon levd szerelékek a patron dobozénak hatoldalan egy vonalban vannak
elrendezve. A valaszfalak atszirdsira akkor keml sor, amikor a patront behelyezik az analizitorba.
Apatron beszerelés eldtti aklivilasa 1 o6t 5bsl 8116 t6ltskészlet all
rendelkezésre.

Rgndelle(esszeru hasznalat

,iCa, iMg, karbamid, gliikéz, laktat, kreatinin, pH, PCO,, FO,, SO,%, Het, tHb, HbF*, O Hb,
cpo ‘MaotHb, HHb 6 (Bil* monnyiséai moghatarozasdra ombor Yérbon a Stat Profile Prime Plus’
analizdtor hasznalataval.

Médszertan
Amédszertant és az alapelvoket lasd a Stat Profile Prime Plus analizétor felhasznaléi kézikényvében.

Osszetétel

A kalibratorok vizes séoldatok, amelyek a fenti tiblizatban megadott koncentraciéji analitokat
tor is tartalmaz. Nem i eredeti &

do az anyagok kozolése sardn kbvotni kell a holyes laboratériumi gyakorlatokat. (REF. NCCLS

DOCUMENT M28-T2).

Figyelmeztetések és 6vintézkedésck
In vitrodiagnosztikai haszndlatra

Ateljos hasznilati ulasitast ldsd a Stat Profilo Prime Plus analizator folhasznaléi kéziksnyvében.
Kovesse 2 labarahrluml reagensek kezslesere vonnlkoza ‘standord eljérasokat. A fel nem hasznalt
patronta
A nulladuxzsak tartésitoszort tartalmagz (irr

a a sznmul a bért és a lagzészorveket).

Térolds
15-30 °C hmérsékleten térolands. A lejérati ddtum ré van nyomtatva a kalibrator patronra.

Hasznilati utasitas
Apatron aktivlisa
Akalibratar patron beszorolése olstt az A és C Kalibratort fel kell tglteni a kreatinin fecskendavel. A két
facskends cimkéje és szinkédolisa megfelel az A és C Kalibrétor dobozan levs szerelckeknek.
17 Tartza s facskandsl calestvallotld dsvagyo lo a védasapkat.

a mollskelt ti Vogye le a tdrdl a védaboritast.
Egycz(usso = focskands szinét 65 clmkéjét a mogfelols szerelékkol, és 8201 bo a L
Lassan nyomja be a fecskendd dugattyijdt a tartalma kiadasahoz.
NE HUZZA VISSZA A DUGATTYUT A FECSKENDO TARTALMANAK ATOBLITESEHEZ.
Tavolitsa ol a tdfocskends szeralvényt a szerelékrdl. majd helyezze a mogfelels, Sles &5
hagyes hulladékok gyijtésére szant tartalyba.
Akdvetkozs kalibritornil ismételje meg 2 1-5. Iépést.
Apatront 1 porcig évatosan razva alaposan keverje Gssze a tartalmat.

P."’!"

N o

Ateljes hasznlati ulasitast Isd a Stat Profile Prime Plus analizitor felhasznaléi kézikonyvében. A
Kalibrator patront tbbszér 6vatosan meg kell forditani a tartalma alapos sszekeveréséhez. A patron
hasznélatra kész.

*Nom all rendelkezésre az Egyesilt A i toszt

illatve helyben tar

Standardok nyomon kévethetdsége
\z analitok nyomon kévatése a NIST Standard referenciaanyagai szerint torténik, ahol oz lohotségos.
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Descrizione

La cartuccia contiene lo seguenti soluzioni acquose in sacche separate: 5 c:
C. D ¢ F), soluzione di riferimento ¢ una sacca flossibile por la raccolta dei reflui. Ogni sacca include

un raccordo con un setto. | raccordi osposti si trovano allineati lungo la parte posteriore della cassotta
roagonti. | setti vongono forati durante l'inserimonto dalla cartuccia nell'analizzatore. Per Fattivazione
della cartuccia prima dell'installazione, viene fornito un kit di carica comprendante 2 siringhe riompite
di soluzione di creatinina,

atori (Calibratore A, B,
e

Uso provisto
Pora dalarminazian quanifativa d Na' K, - (Ca b, BUN (urea. glucosi, latat, rsatining,

pH, PCO, HbF*, O}Hb, COHb, MetHb, HH o tBil* nol sangue umano modiante
Pavatcestoro St Froflo Bime Plus,

Metodolo:
Poar la metodologia o i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso
dell'analizzatore Stat Profile Prime Plus.

Composizione

I calibratori sono soluzioni saline acquose contenenti anali alle concontrazioni indicate nella tabella
sopra. Il calibratore B contiene anche coloranti. Non contiene costituenti di origine umana, tuttavia
attonarsi allo buona pratiche di laboratorio nel manoggiare quosti matoriali. (FARE RIFERIMENTO AL
DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Salo per I'uso diagnostico in vitro.

Por indicazioni dottagliate, vedare il Manuale contenente le istruzioni por luso dallanalizzatore Stat
Profile Prime Plus. Adottare lo normali necessario per la dei reagenti di
laboratorio. Smaltire la cartuccia calibratore nel rispotto delle normo vigenti.

La sacea por la raccolta dei reflui contiene un prodotto conservante, irritante per acchi, pelle ¢ apparato
respiratorio.

Immagazzinaggio
Conservaro a 13 - 30 °C. La data di scadenza & stampata sulla cartuccia calibratore.

Istruzioni per 'uso

Attivazione della cartuc

Prima i installae fa cartuccia calibratore, caricare il Cal Ac il Gal C can la sifinga contonente la
soluziono di sroatnna. L dus iingha sano conlzgssagnata d urapposita olichlta  codificats @
colori in mado da carrispondero ai raccordi sul cartne del Cal Ao del Cal C.

. Tenore la siringa con la punta rivolta verso il basso e rimuovere 4 cupnpunla

. Collegare alla siringa uno dei gruppi ago in dotazione. Togliere il copriago.

Far contispendere il colore e l'tichetta della siringa al raccordo corrispondente o inserire Iago.
. Spingera lontamenta lo stantuffo dalla siringa fino ad srogare I'intero contenuto.

NON RETRARRE LO STANTUFFO PER SVUOTARE LA SIRINGA DEL SUO CONTENUTO,
. Rimuovere il gruppo ago/siringa dal raccordo e getiarlo in un apposito contenitore per oggetti
acuminati,

. Ripetere i punti 1-5 per laltro calibratoro.

. Miscelare bene la cartuccia agitandola delicatamente per 1 minuto.

No o Aena

Per indicazioni dettagliate, vedere il Manuale contenente le istruzioni per I'uso dell'analizzatore Stat
Profile Prime Plus. Con delicatezza, capovolgere piis volte la cartuccia calibratore in modo da miscelare
bene il contenuto. La cartuccia & pronta per l'uso.

*Non disponibile negli USA o non per analisi al point-of-care/analisi decentrate.

Tracciabilita in base agli standard
Ogniqualvolta possibile, gli analiti sono conformi ai materiali di riferimento degli standard NIST.
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